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Anakinra, Kineret 100 mg a 100 mg/0,67 ml injekény roztok
v naplnenej injekénej striekacke: reklamacie lieku tykajiice sa vyskytu
pevnej hmoty viditel’nej na povrchu ihly

Vizeny zdravotnicky pracovnik,
spolo¢nost’ Swedish Orphan Biovitrum (Sobi) by Vam chcela poskytnit’ nasledujice informdcie:

Sihrn
e Spolognost’ Sobi prijala reklamdcie lieku tykajice sa vyskytu pevnej hmoty
viditeI'nej na povrchu ihly naplnenych injekénych striekaciek Kineretu z roznych
Sarzi.
eV sicasnosti pozorovand frekvencia podnetov je v porovnani s po¢tom vyrobenych
a distribuovanych injekénych striekaciek nizka.

e Injekéné striekacky a ihly boli preskiimané a hmota na ihle bola identifikovand ako
anakinra, teda aktivny protein v Kinerete.

eV pripade vyskytu mozZe byt tato pevnd hmota viditeI'nd na ihle po odstrdnen{
gumového krytu ihly pred podanim injekcie. Dalsia analyza, ktord sa tykala
injekénych striekaciek, potvrdila integritu injekénej striekacky a gumového krytu
ihly, ¢o naznacuje, Ze nedoslo ku poruseniu sterility.

e Spoloc¢nost’ Sobi zatial’ neidentifikovala pri¢inu tohto problému a skiimanie stéle
pokracuje.

e Neboli hldsené Ziadne zdvazné neziaduce udalosti, ktoré by stviseli s tymito
reklaméciami Kineretu. Pomer prinosov/rizik pre Kineret zostdva pozitivny.

e Injekéné striekacky, vratane ihly, sa maji pred podanim lieku dokladne
skontrolovat’. Injek&né striekacky s vyskytom pevnej hmoty na vonkaj$om povrchu
ihly sa nemaju pouzivat’. Injek¢né striekacky bez takéhoto ndlezu sa mézu
pouzivat’. Vietky nepouzité injekéné striekacky (s vyskytom pevnej hmoty alebo
bez nej) z balenia, v ktorom sa nachddzala injekénd striekacka s vyskytom pevnej
hmoty) viak mozno vritit' do lekdrne Standardnym sposobom a spolo¢nost’ Sobi
ich vymeni.

e VysSie uvedené informécie sa zasielaju so sihlasom prislusnej ndrodnej liekovej
agentiiry alebo Eur6pskej agentiry pre lieky.

DalSie informécie tykajiice sa bezpecnosti a odporicania
Bezpe&nost pacientov je naSou hlavnou prioritou a rieSenie problému s kvalitou je
nasou najvysSou prioritou. Pocas uplynulych 4 mesiacov bolo hldsenych
16 reklamécii produktu, ako je to uvedené vyssie.
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Nepozorovali sa Ziadne zdvazné neziaduce udalosti a neboli podané Ziadne hldsenia
naznadujice zvySené riziko inych udalosti v sivislosti s tymito reklaméciami.

Pevna hmota, ktord sa vyskytovala na ihle injekénych striekaciek bola identifikovana
ako anakinra, aktivny protein v Kinerete. Dal3ia analyza tychto injekénych
striekaciek potvrdila neporusenost’ injekénej striekacky a gumového krytu ihly, ¢o
naznaduje, ze nedoslo ku poruseniu sterility. Spolo¢nost’ Sobi zatial’ neidentifikovala
pri¢inu tohto problému a skiimanie stdle pokraCuje.

Pomer prinosov/rizik pre Kineret zostdva pozitivny.

Pocas skiimania kvality a az do ziskania d’alSieho objasnenia a vyrieSenia tohto
problému s kvalitou, pacienti, lekdri a zdravotné sestry nemaji pouZivat' takéto
injekéné striekacky.

Preto odportiéame venovat’ zvySent pozornost vizuélnej prehliadke injekénej
striekacky, AKO AJ IHLY pred podanim lieku a hldsit’ takéto ndlezy na adresu
complaints @sobi.com. Okrem toho odpori¢ame prisluSnym zdravotnickym
pracovnikom poucit’ takto aj svojich pacientov.

Ak je na ihle alebo injekénej striekacke viditeI'nd pevnd hmota, injek¢énd strickacka
sa nemé pouZivat. Balenia s takymito injekénymi strickackami budi na poZiadanie
vymenené Standardnym sposobom.

Ak potrebujete pomoc s reklaméciami, obrét'te sa na svoju lekdreii alebo spoloénost’
Swedish Orphan Biovitrum, organiza¢na zlozka, Bajkalskd 5, 831 04 Bratislava,
e-mail: mail.sk@sobi.com, tel: +421 911 600 525, +421 948 535 857,

+420 257 222 034.

DalSie informécie

Kineret je indikovany u dospelych na lie¢bu priznakov a symptémov reumatoidnej
artritidy (RA) v kombindcii s metotrexdtom s neprimeranou odpovedou na
monoterapiu metotrexatom.

Kineret je tieZ indikovany u dospelych, dospievajtcich, deti a doj¢iat vo veku

8 mesiacov a starsich s telesnou hmotnost'ou 10 kg alebo vysSou, na lie¢bu

periodickych syndrémov asociovanych s kryopyrinom (Cryopyrin-Associated

Periodic Syndromes, CAPS) vritane tychto syndrémov:

o multisystémovd zdpalové choroba novorodencov (Neonatal-Onset Multisystem
Inflammatory Disease, NOMID)/chronicky detsky neurologicky, kozny, kibovy
syndrém (Chronic Infantile Neurological, Cutaneous, Articular Syndrome,
CINCA),

e Muckleov-Wellsov Syndréom (MWS),

o familidrny chladovy autozdpalovy syndrém (FCAS).
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Vyzva na podanie hldsenia

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hldsili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie Standardnymi spdsobmi prostrednictvom narodného systému hldsenia.

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyZaduje, aby hl4sili akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom Stitneho
tstavu pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skiSania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd
11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237, internetova
stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-lickov, e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

E-mailové adresa spolo¢nosti na hldsenie neziaducich udalosti je drugsafety @sobi.com
a reklamdcie moZete hldsit’ tieZ na adresu complaints @sobi.com.

Kontaktné tidaje spolo¢nosti

Viac informdcii Vam moZe poskytniit’ aj: Kristina Timdahl, riaditel’ka pre terapeuticku
oblast’ a globdlna riaditel’ka pre medicinske zdlezitosti, Torbjorn Kullenberg, lekdr pre
bezpecnost liekov, Carina Carlsson, kvalifikovand osoba, na telefénnom Cisle

+46 8 697 20 00 alebo v lokdlnej pobocke spolo¢nosti Sobi (Sales &Marketing) na
telefénnom ¢&isle: MUDr. Radoslav Danko +421 911 600 525, Ing. Marta Tatarkova
+421 948 535 857, office: +420 257 222 034. MoZete tiez odoslat’ e-mail na adresu
medical.info@sobi.com.

Adresa spolo¢nosti Swedish Orfan Biovitrum vo Svédsku je SE-112 76 Stockholm,
Svédsko. Nase webové stranky sti na adrese www.sobi.com.

S pozdravom
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MUDr. Radoslav Danko
Country Manager SOBI Slovakia
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